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Hochflexibler Oberzug fur Stents und/oder Stent-Crafts und/oder Stent-Gefaft- 
Prothesen 

Beschreibung 

5 

Gebiet der Erfindung 

Die Erfindung betrifft einen Stent zum dauernden Oder vorubergehenden Verbleib im 
menschlichen Oder tierischen Korper nach dem Oberbegriff des Anspruches 1. 

10 

^ Stand der Technik 

Ein derartiger Stent ist bisher z.B. als eine (Koronar)-Stent-Craft bekannt, bei der 
uber einen Stent ein Dacron-Schiauch geschoben wird und darQber wieder ein Stent, 
15 so daR der Dacron-Schiauch zwischen den beiden Stents eingeklemmt ist. Dieses 
Gebilde ist nicht sehr flexibel, die Wandstarke ist ziemlich dick und der Kunststoff 
Dacron hat die Tendenz BlutkOrperchen anzusiedeln. Alles Effekte die im Koronar- 
GefaS unerwunscht sind. 

20 In der aktuellen PTCA- Anwendung und Stent-lmplantationtstechnik werden bei ca. 2 
% der Patienten wahrend der Prozedur die Gefafiwande so verietzt, daS die komplette 
I GefaSwand aufgerissen wird und es zu Blutungen in den Pericard-Bereich kommt. 
Hier gibt es die Moglichkeit, diesen Defekt durch eine derartige Stent-Craft, eine G - 
fSRprothese, die durch einen Stent gestutzt wird, zu beheben oder an dem Patienten 

25 umgehend einen herzchirurgischen Eingriff vorzunehmen, um den Defekt zu schlie- 
Ren. 

Nach der Implantation von Stents, also nach Aufdehnung durch den Ballon-Katheter, 
stellt ein Stent eine Rohre dar, die durch eine metallische Maschenstruktur gebildet 
30 wird. Zwischen den Maschen kann das korpereigene Gefafigewebe weiter in den 
Blutstrom hineinragen. Tritt dieser Fall ein, wird die normalerweise laminare Stromung 
des Blutes gestdrt und in eine turbutente Stromung verSndert, was zur Zerstorung und 
Ablagerung von Blutkflrperchen fuhren kann. Wie klinische Untersuchungen gezeigt 
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Ablagerung von Blutkorperchen fuhren kann. Wie klinische Untersuchungen gezeigt 
haben, fuhrt dies zu einem vemnehrten Re-Stenose-Risiko. 

Daher sind die Anforderungen an eine solche Stent-Craft insbesondere in ihrer Kom- 
bination sowohl mechanisch biologisch wie hamodynamisch auGerordentlich hoch. 

5 

Zusammenfassung der Erfindung 

Ausgehend von diesem Stand der Technik und der Anforderungen an ein solches 
Produkt liegt der vorliegenden Erfindung die Aufgabe zugrunde, gunstige mechani- 
10 sche und homodynamische Eigenschaften gleichzeitig zur Verfugung zu stellen. 

Diese Aufgabe wird durch einen Stent mit den Merkmalen des Anspruches 1 gelost. 

Ein hochflexibler, dunner Kunststoffuberzug uberspannt voll (oder teilweise z.B. bei 
is Anwendung im Bereich von Seitenasten) die Maschen des Stents nach dem Prinzip 
eines Regenschirms. Risse der GefaGwand konnen damit ohne chirurgischen Eingriff 
geschlossen werden. Die Flexibility eines normalen Stents bleibt erhalten und damit 
ist die Anpassung an den bioiogischen GefaBverlauf besser. Durch die geringere 
Wandstarke und den kantenfreien Uberzug bleibt der BlutfluG laminar. 

20 

Grundsatzlich kann jeder den hamodynamischen Anforderungen entsprechende, aus- 
reichend elastisch und flexible Kunststoff verwendet werden. Untersuchungen mit Po- 
lyurethan gemaG Anspruch 3 haben gezeigt, daft die Gefahr des Verschlusses des 
GefaBes durch verstarkte Ablagerung von Blutkorperchen im Bereich des Stents, wie 
25 es bei Dacron bei diesen kleinen Durchmessern im Bereich der KoronargefaGe (2 bis 
5mm) zu erwarten ist, bei Polyurethan vermindert ist. 

Bei einer Ausgestaltung nach Anspruch 4 werden die gunstigen mechanischen und 
homodynamischen Eigenschaften eines geeigneten einzelnen Stents auf eine Stent- 
30 GefaG-Prothese (Craft) ubertragen. 



Weitere Vorteile ergeben sich aus den Unteranspruchen. 
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Kurzbeschreibung der Figur 

Im folgenden wird die Erfindung anhand eines in der einzigen Figur 1 dargestellten 
Ausfuhrungsbeispiels naher erlautert. Die Figur zeigt einen aufgedehneten Stent, wo- 
5 bei zur Verdeutlichung der Kunststoffuberzug auf der linken Seite im Vordergrund 
weggeschnitten ist. 

Beschreibung eines bevorzugten Ausfuhrungsbeispiels 

I 10 Die Figur zeigt einen beispielhaften Sttent, der zum dauernden Oder vorubergehen- 
) den Verbleib im menschlichen Oder tierischen Korper bestimmt ist. Es versteht sich 
von selbst, daB der Stent auch eine beliebige andere Form haben kann. Der Stent 
wurde mit einem Ballonkatheter im Korper implantiert, um z.B. GefaBverengungen 
wieder aufzudehnen. Ist der Stent am gewuschten Ort im Korper angelangt, wird er 
15 von dem Ballonkatheter aufgedehnt. Diesen aufgedehnten Zustand zeigt Fig. 1. 

Der Stent 10 selbst besteht aus einem aufgrund mechanischer oder geometrischer 
Anforderungen ausgebildeten Grundkdrper aus einem Grundmaterial wie z.B. Metall, 
Metall-Legierung, Kunststoff oder einer Kombination dieser Materialien. Der Stent ist 
20 im Querschnitt vorzugsweise rund, so daB er sich an die GefaBwand anlegen kann 
und in seiner Mitte den DurchfluB fur die Korperflussigkeit frei laBt. Der Stent 10 be- 
sitzt mehrere Maschen, wobei die im Vordergrund liegenden Maschen in der Fig. 1 mit 
10a und die im Hintergrund, also auf der Ruckseite liegenden Maschen mit 10b be- 
zeichnet sind. 

25 

Der Stent ist in Fig. 1 vollstandig - ggf. aber auch nur teilweise - von einem dunnen, 
flexiblen, biovertraglichen Oberzug 11 aus Kunststoff uberzogen oder in diesen 
Kunststoff eingebettet. Dieser Oberzug 11 uberspannt voll (oder teilweise z.B. bei An- 
wendung im Bereich von Seitenasten) die Maschen des Stents nach dem Prinzip ei- 
30 nes Regenschirms. Risse der GefaBwand konnen damit ohne chirurgischen Eingriff 
geschiossen werden. Die Flexibilitat eines normalen Stents bleibt erhalten und damit 
ist die Anpassung an den biologischen GefaBverlauf besser. Durch die geringe Wand- 
starke und den kantenfreien Oberzug bleibt der BlutfluB laminar. Der Kunststoff muB 
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allerdings in der Lage sein, die beim Aufdehnen des Stents erfolgende Dehnung mit- 
zumachen als auch den von der GefaBwand ausgehenden Kraften standzuhalten. Der 
Uberzug 1 1 aus Kunststoff kleidet den Stent innen in der sich nach dem Aufweiten 
bildenden Rohre aus. Der Stent kann als Stent-GefaB-Prothese (Craft) eingestezt 
werden. 

Grundsatzlich kann jeder den hamodynamischen Anforderungen entsprechende, aus- 
reichend elastisch und flexible Kunststoff verwendet werden. Als besonders geeignet 
hat sich Polyurethan erwiesen. Es zeigt sich, daf3 die Gefahr des Verschlusses des 
GefaBes durch verstarkte Ablagerung von Blutkorperchen im Bereich des Stents, wie 
es bei Dacron bei diesen kleinen Durchmessern im Bereich der KoronargefaBe (2 bis 
5mm) zu erwarten ist, bei Polyurethan vermindert ist. 

Die Erfindung kann auch bei groBeren GefaBen z.B. bei Aneurysmen eingesetzt wer- 
den. 
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Anspruche 

1. Stent zum dauernden Oder vorubergehenden Verbleib im menschlichen Oder tieri- 
5 schen K6rper mit einem aufgrund mechanischer oder geometrischer Anforderun- 

gen ausgebildeten Grundkdrper aus einem Grundmaterial wie z.B. Metall, Metall- 
Legierung, Kunststoff Oder einer Kombination dieser Materialien, der in Wirkver- 
bindung mit einem Kunststoff in den Korper verbracht wird, dadurch gekennzeich- 
net, daG. der Stent volistandig oder teilweise von einem dQnnen, fiexiblen, biover- 
10 trSglichen Kunststoff uberzogen oder in diesen Kunststoff eingebettet ist. 

2. Stent nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daS der Kunststoff die Maschen 
des aufgedehnten Stents wie ein „Regenschirm tt Gberspannt, wobei die Maschen 
die Streben des Regenschirms bilden. 

15 

3. Stent nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, daS der Kunststoff den 
Stent innen in der sich nach dem Aufweiten bildenden R6hre auskleidet. 

4. Stent nach einem der Anspruche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, da& der Kunst- 
20 stoff Polyurethan ist. 

5. Stent nach einem der AnsprOche 1 bis 4 f dadurch gekennzeichnet, dafc der Stent 
eine Stent-Gefafc-Prothese (Craft) ist. 



